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RESUMEN

El objetivo del presente estudio es determinar si la practica de actividad
fisica es una terapia util para mejorar la depresion en personas jovenes

del municipio de Arteixo.

Se llevara a cabo un ensayo clinico aleatorio controlado y abierto en un
gimnasio de Arteixo con personas que padecen depresion atendidos en el
centro de salud de dicho lugar. En el grupo tratado se implementara la
practica de actividad fisica y en el grupo control se seguira con el
tratamiento habitual para este tipo de pacientes, ambos durante un
periodo de cuatro meses.

Se llevaran a cabo un total de 48 sesiones en el grupo de intervencion
dirigida por dos profesionales de terapia ocupacional.

La muestra estard compuesta por 133 participantes tanto en el grupo
control como en el tratado. La eficacia de la intervencion se obtendra con
la utilizaciébn de dos cuestionarios de depresion: Montgomery Asberg
Depression Rating Scale (MADRS) y la Escala de Hamilton(HDRS) al
principio y al final de la intervencién y con la comparacion de ambos
grupos.

Se hara un estudio descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Para determinar la asociacion entre variables cualitativas utilizaremos el
estadistico chi cuadrado o el test de Mac Nemar de datos pareados. Se
realizara un analisis multivariado de regresion logistica para determinar
las variables asociadas a los eventos de interés.

En cuanto a los aspectos éticos y legales se solicitara el consentimiento
informado de los pacientes garantizando la confidencialidad de la
informacion y la autorizaciéon del Comité Autonémico de Etica de

Investigacion de Galicia.

Palabras clave: Actividad fisica, depresién, salud mental, terapia.
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ABSTRACT

The target of this study is to determine whether physical activity is a useful

therapy for reducing depression in young people in the town of Arteixo.

A study will be conducted an open, controlled and randomized clinical trial
a gym the Arteixo with a people with depression. The practice of physical
activity will be held for four months for a control group that receives
standard treatment for this type of patient.

Two occupational therapists will hold 48 sessions in the intervention
group.

The sample consists of 133 patients for both the control group and treated.
The effectiveness of the intervention will be determined with the use of two
depression questionnaires at the beginning and end of the intervention:
Montgomery Asberg Depression Rating Scale (MADRS) and Scale
Hamilton.

A descriptive study of the variables included in the study will be done. To
determine the association between qualitative variables use the chi square
statistic or Mac Nemar test for paired data In addition, a logistic regression
analysis will be performed to predict the presence of associated with the
evaluation of the response variables.

The legal and ethical issues informed consent of patients will be required
and will be authorized by the Regional Research Ethics Committee of

Galicia.

Keywords: Physical activity, depression, mental health, therapy
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RESUMO
O obxectivo de este estudo é determinar se a practica de actividade fisica
€ unha terapia util para mellorar a depresion en persoas novas do

municipio de Arteixo.

Levarase a cabo un ensaio clinico aleatorio controlado e aberto nun
ximnasio de Arteixo con persoas que padecen depresion atendidos no
centro de saude de dito lugar. O grupo tratado recibird a intervencion
durante catro meses da practica de actividade fisica e un grupo control
que recibiran o tratamento habitual para este tipo de pacientes.

A mostra estara composta por 133 pacientes tanto para o grupo control
coma para o tratado.

Levaranse a cabo un total de 48 sesions no grupo de intervencion
dirixidas por dous terapeutas ocupacionais. A eficacia da intervencion
obterase coa utilizacion de dous cuestionarios de depresion: Montgomery
Asberg Depression Rating Scale (MADRS) e escala de Hamilton ao
principio e ao final da intervencion.

Farase un estudo descritivo das variables incluidas no estudio. Para
determinar a asociacion entre variables cualitativas utilizarase o
estadistico chi cuadrado ou ol test de Mac Nemar de datos pareados.
Ademais, realizarase unha analise de regresion loxistica para predicir a
presenza de variables asociadas a variable de resposta.

En canto os aspecto éticos e legais,solicitarase 0 consentimento
informado dos pacientes e estard autorizado polo Comité Autonémico de

Etica de Investigacion de Galicia.

Palabras clave: Actividade fisica, depresion, saude mental, terapia
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1. INTRODUCCION

La actividad fisica se concibe como un factor que juega un papel
importante en la vida de cada individuo. Se tiene en cuenta como un
ingrediente esencial del bienestar y la Organizacion Mundial de la Salud
la define como cualquier movimiento corporal producido por los masculos

esqueléticos que exija gasto de energia’.

La terapia ocupacional es el arte y la ciencia de ayudar a las personas a
realizar actividades de la vida diaria que sean importantes para su salud y
su bienestar a través de la participacion en ocupaciones valiosas. Uno de
los objetivos principales es enfocar a la persona como agente activo que

busca realizar actividades diarias importantes?.

Siguiendo el marco de trabajo de la American Occupational Therapy
Association (AOTA)?, se puede entender que la actividad fisica, en todas
sus formas, esta relacionada con las areas de la ocupacion que se

describen a continuacion:

e Actividades Basicas de la Vida Diaria (ABVD)

e Actividades Instrumentales de la Vida Diaria (AIVD)
e Educacion

e Trabajo

e Juego y ocio

e Participacion social.

Segun la perspectiva e intereses individuales de la persona que la realiza
puede estar enmarcada en una u otra. Por tanto, la actividad fisica puede
ser comprendida y analizada en el contexto de las distintas areas,
entendiendo ésta como una actividad necesaria e intrinseca de la
naturaleza humana. Desde este punto de vista mas amplio, resulta mas
apropiada la interpretacibn que realizan Devis y Cols (2000) donde
incorporan el caracter experiencial y vivencial de la actividad fisica
teniendo en cuenta su caracter de practica social y la definen como

“cualquier movimiento corporal, realizado con los musculos esqueléticos,
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que resulta en un gasto de energia y en una experiencia personal y nos

permite interactuar con los seres y el ambiente que nos rodea".

Por otro lado, la relacion entre la salud y la actividad fisica ha sido objeto
de estudio desde tiempos historicos. Hace alrededor de 2.500 afios
Hipocrates recomendaba la realizacion ejercicio fisico a sus pacientes
diagnosticados de “melancolia”, un término de la época utilizado para
hacer referencia a lo que se conoce hoy en dia como depresion. A finales
del siglo XVIII, comienza en Inglaterra, el tratamiento moral desarrollado
principalmente por Phillipe Pinel, que identifica el ejercicio fisico, el trabajo
y actividades manuales como eje central de garantia de salud. Con este
movimiento y por diversas influencias contextuales nace la psiquiatria
moderna* °. Respaldada por esta fuente de conocimiento, en terapia
ocupacional, existe un consenso generalizado que concibe la ocupacion
como un elemento inherente a la condicién humana. Esta se define como
el conjunto de actividades de la vida diaria de las personas y medio a
través de las cuales las personas controlan y equilibran sus vidas, se
definen como fuente de salud. Es por ello que el vinculo entre salud y
ocupaciéon resulta de vital importancia en personas con problemas de

salud mental.

En la actualidad se han puesto de manifiesto la relacion, tanto en
hombres como en mujeres, entre la realizacion de ejercicio fisico y la
mejora de la salud fisica y mental. Diversos estudios clinicos se centran
en tratamientos que resulten eficaces para el trastorno de la depresion ya
gue se considera una enfermedad generadora de gran incapacidad y que
presenta altas tasas de cronificacion®. Ademas, las personas que la
padecen representan una gran parte de los pacientes que requieren
atencion médica y se espera que el afio 2020 sea la segunda mayor
causa de discapacidad, solo superada por las enfermedades del corazon.
Por otro lado, supone un gasto econdémico importante para la sociedad,
ademas del sufrimiento personal que provoca a las personas que lo

sufren” 8. En concreto, diversos estudios han hecho hincapié en la
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relacion entre la practica de ejercicio fisico como método de tratamiento y
la reduccion de sintomas depresivos en poblacion no clinica y personas

con trastorno depresivo mayor® *°.

Asimismo, investigaciones recientes demuestran los beneficios de la
actividad fisica, enmarcandola como la responsable de actuar
directamente sobre los factores psicologicos ( auto eficacia, interaccidon
social y motivacion) y factores fisiolégicos, como el incremento de la
norepinefrina que ejerce un efecto compensador frente a los bajos niveles
de ciertos neurotransmisores en el hipotalamo en caso de padecer
trastorno de depresion™?. A la practica de actividad fisica también se le
atribuyen otros beneficios como ser promotor de formacion de relaciones
sociales, sobre todo cuando se practican en grupo, siendo el apoyo mutuo
entre los participantes un efecto protector importante contra problemas de
salud mental®®. Los resultados de un estudio realizado a mujeres
universitarias concluyeron que las personas que practicaban actividad
fisica manifestaban menores indices de depresion que las estudiantes

sedentarias®*

Otras investigaciones, han establecido las asociaciones entre la condicién
fisica, el nivel de actividad fisica con la calidad de vida y el estado de
animo™. Esto se asocia directamente con la depresién que se considera
de los factores que mas contribuyen a la percepcién negativa de calidad
de vida'®.Tambien, se asocia que una sintomatologia depresiva es mas
frecuente entre sedentarios que en individuos fisicamente activos,

considerandose de este modo un factor protector frente a la depresion.

Por otro lado, desde un punto de vista biomédico, cabe decir que la
actividad fisica crea una serie de habitos y actitudes que resultan

aconsejables para la prevencién de la aparicién de otras enfermedades™’.

Tradicionalmente, los tratamientos de eleccion disponibles contra la
depresion han sido la medicacion y la psicoterapia pero no siempre son

capaces de lograr la remision completa de los sintomas o evitar recaidas
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o recurrencias® Por esta razoén, sigue siendo necesario investigar mas
profundamente en la eficacia de otros tratamientos o adyuvantes como
puede ser la actividad fisica. Algunos estudios demuestran que la practica
de ejercicio puede ser atil en la prevencion y tratamiento de la
depresion*®. Sin embargo, en algunos estudios las asociaciones que se
establecen resultan entre ambos factores resultan débiles por lo que se

considera pertinente ahondar en este tema*®.

Por ultimo, en la actualidad se han sucedido una serie de variables
econdémicas y sociales como son la tasa de desempleo, la desregulacion
del mercado laboral que pueden influir en el aumento de la prevalencia de
depresion (8.2% en varones y 19,3% en mujeres®’) lo que contribuye a
que se abran nuevos campos a la busqueda de ocupaciones que mejoren
el bienestar y la calidad de vida, como puede ser la practica de actividad
fisica. Se considera relevante ahondar en este aspecto en una sociedad
donde el 41,3 de las personas se consideran sedentarios con las
repercusiones que eso puede provocar en la salud.
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2. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

Se considera relevante realizar una investigacion sobre la actividad fisica
en relacion con la depresion debido a la amplia repercusion social y la alta
prevalencia de este trastorno en la poblacion espafiola.

Por otro lado, resulta importante ahondar en los posibles beneficios de la
utilizacion de la actividad fisica como terapia en este tipo de problemas de
salud mental.

En nuestra comunidad, existe una escasa evidencia cientifica de estudios
desde la disciplina de terapia ocupacional acerca del papel de la actividad
fisica en la salud, por lo que resulta pertinente realizar una investigacion

en esta linea.
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4. HIPOTESIS
e Hipotesis nula (Ho): No hay diferencia en el grado de depresion
entre las personas que han recibido la intervencion y las que no lo
han recibido.
e Hipotesis alternativa (Ha): Las personas que se han sometido a la
intervencién tienen un menor grado de depresién que los que no lo

han realizado (planteamiento unilateral).
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4. OBJETIVO GENERAL
e Determinar si la practica de actividad fisica es una terapia util para

mejorar la depresidn en personas jovenes del municipio de Arteixo.
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5. MATERIAL Y METODOS

Con el fin de localizar informacion cientifica sobre el tema de estudio se
llevé a cabo una busqueda bibliogréafica en las principales bases de datos
del ambito sanitario. Dicha busqueda se realizé en los meses de febrero y

marzo de 2014(anexo ).

Se realiz6 en distintas bases de datos internacionales como Pubmed,
OTseeker y nacionales como Dialnet, usando el operador booleano AND.
Se establecieron como limites que fuesen articulos publicados en inglés o
espafol. Se limitd la busqueda a los trabajos publicados en los ultimos 10
afos con el fin de revisar la literatura cientifica mas actual en relacion a la

pregunta de estudio.

La estrategia de busqueda se fundamenté en las siguientes palabras
clave:

- Exercise/ Ejercio fisico

Physical activity which is usually regular and done with the intention of
improving or maintaining physical fitness or health. Contrast with physical
exertion which is concerned largely with the physiologic and metabolic

response to energy expenditure.

- Motor Activity/Physical activity

The physical activity of a human or an animal as a behavioral
phenomenon.

- Depression/Depresion

Depressive states usually of moderate intensity in contrast with major

depression present in neurotic and psychotic disorders.
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5.2. Ambito de estudio

El estudio se llevara a cabo en un Centro de Salud, situado en el

Municipio de Arteixo, perteneciente a la provincia de A Coruiia.

Ourense

llustracidn 1: Localizacion geografica del ambito de estudio. Fuente: Google imagenes

El municipio de Arteixo, cuenta con un Centro de Salud para hacer frente
a la poblacion de esta localidad que con abarca un total de 31.005
habitantes?®.

llustracion 2: Centro de Salud de Arteixo. Fuente: Google imagenes
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El estudio se llevara a cabo desde julio de 2014 hasta marzo del afio
2015.

Se realizara un ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto.

- Pacientes con diagnéstico de depresion valorado por los
facultativos del Centro de Atencion Primaria de Salud.

- Participantes de edades comprendidas entre 18 y 40 afos.

- Personas que no realizaban ejercicio fisico moderado de manera
habitual.

- Participante con capacidad para participar en la investigacion a
criterio del investigador.

- Aceptar el consentimiento informado

- Personas que tengan asociada alguna patologia que limite en la
practica de actividad fisica.

- Mujer en estado de gestacion que impida realizar actividad fisica.

Las variables incluidas en el estudio se recogeran mediante los datos de
la historia clinica de cada usuario que facilite el centro de salud. También,
se obtendran datos de las herramientas de evaluacion pertinentes y de los

registros de cada usuario. Dichas variables son las siguientes:

e Variables de identificacion
e Variables socioculturales
e Tratamiento

e Comorbilidad

e Exploracion fisica

e Grado de depresion

e Variables asociadas al ejercicio fisico en el grupo de intervencién
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A continuacion, se muestra el desglose de datos que se recogeran en

cada variable.

Variables de identificacion
= Sexo:
Hombre
Mujer
» Fecha de nacimiento
» Fecha del diagnéstico
» Antecedentes médicos
» Otras enfermedades psiquiatricas

Variables socioculturales
* Nivel de estudios
»= Profesion
= Situacion laboral
= Estado civil**
Soltero/a
Casado/a
Divorciado/a
Separado/a
Viudo/a
» Lugar de residencia
= Estilo de vida:
Inactivo/a
Activo/a
Tratamiento: Estos datos se recogeran a través de las historias clinicas,

IANUS e informacion de los facultativos.
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» Farmacoldgico
» Psicoterapia
= Otros tratamientos
Comorbilidad
e La comorbilidad se estudiara mediante el Score de Charlson: este
define diversas condiciones clinicas que predicen la mortalidad al
afo. Consta de 19 comorbilidades predefinidas a las que se asigna

un valor *(anexo I1).

Exploraciéon fisica: Se recogeran mediante la lectura de las historias

clinicas y mediante el acceso al IANUS.

= Peso
= Talla
= |IMC

= Frecuencia cardiaca

Grado de depresion
= Escala Montgomery Asberg Depression Rating Scale
(MADRS)(anexo III)

» Escala de Hamilton(anexo 1V)

Variables asociadas al ejercicio fisico en el grupo de intervencién
» Cantidad de ejercicio: Estas variables se recogeran mediante la
pulsera que cada participante llevara consigo.
N° de sesiones
N° horas
Distancia recorrida
» Tipo de ejercicio: El equipo investigador recogera en cada sesion
que ejercicio realizaron los participantes.
Caminar
Correr

Montar en bicicleta

Ensayo clinico aleatorizado y abierto sobre la actividad fisica como terapia Gtil en la depresion de una poblacion joven



Nadar
Otros

e Horas de sueio: Contabilizado por el MISFIT.

La eficacia del programa se evaluara aplicando a los participantes dos
escalas de valoracion del grado de depresion. Estos seran aplicados

previamente y posteriormente a la implementacién de la intervencion.

Se determinara si existen desigualdades entre el grupo tratado y el grupo
control en cuanto al porcentaje de mejora en el grado de depresién, asi
como, posibles diferencias entre el antes y el después de la intervencion
en cada paciente.

Las variables de interés a evaluar son las siguientes, con su

correspondiente proceso de recogida de datos:

Cantidad de ejercicio

Se recopilara mediante la informacion proporcionada por el MISFIT.

Grado de depresion
Se evaluara con el uso de las siguientes escalas:
= Grado de la enfermedad inicial (antes de la intervencién) mediante
la escala Montgomery Asberg Depression Rating Scale (MADRS)
con 10 items®. La puntuacién en cada ftem oscila entre 0 y 60
puntos. No presenta puntos de corte definidos pero los
recomendados son:
e No depresion: 0- 6
e Ligera/menor: 7-19
e Moderada: 20-34
e Grave: 35-60
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» Grado de la enfermedad final (posterior a la intervencion) mediante
la escala Montgomery Asberg Depression Rating Scale .
» Grado de la enfermedad inicial (antes de la intervencién) mediante
la escala de Hamilton?*, versi6n de 17 items.
No deprimido: 0-7
Depresion ligera: 8-13
Depresion moderada: 14-18
Depresion severa: 19-22

Depresion muy severa: >23

» Grado de la enfermedad final (posterior a la intervencién) mediante

la escala de Hamilton.

La localizacién de los participantes se hara con la colaboracion del
personal médico y administrativo del centro de Arteixo, previa autorizacion
del Comité Etico de Investigacion Clinica de Galicia(CAEI), se elaborara el
listado de pacientes con depresion existentes en este centro de salud. Del
listado se realizara la asignacion de los participantes a los distintos grupos

mediante la utilizacion del programa informético Epidat.

Los pasos a seguir para contactar con los participantes, seran los
siguientes:

e Se enviara al domicilio de cada paciente una carta de
presentacion, en la cual, se le informara de la intencién de
realizar un estudio de investigacion y de su posible participacion
en el mismo. Se hara constar que recibirda una llamada
telefébnicamente en los proximos dias.

e Al cabo de una semana desde el envio de la carta, se
comenzara a contactar con ellos telefonicamente. Se aclararan

las dudas que planteen los posibles participantes y se les
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preguntard por su disposicion y disponibilidad a participar en el
estudio. En caso de estar de acuerdo, se concertara una cita en
el centro de salud para proporcionarle la informacion necesaria,

y el consentimiento informado.

Para este estudio vamos a asumir un planteamiento unilateral.

Sabemos por los datos previos y la revision de la literatura que la eficacia

del tratamiento habitual esta alrededor del 60 %.

Con este proyecto de investigacion, se suscita la hipotesis de que el
desarrollo de una intervencién basada en la realizacion de actividad fisica
mejora el grado de depresion en usuarios con esta patologia.

Tabla I: Calculo tamafio muestral

Nivel de Poder P1 P2 Tamafio P esperada  Muestra

confianza estadistico muestral de perdidas ajustado a
perdidas

95% 80% 60% 75% 120 10% 133

95% 80% 60% 70% 280 10% 312

Se realizara un analisis descriptivo de las variables incluidas en el estudio.
Las variables cuantitativas se expresaran como media = DT vy las

variables cualitativas como valor absoluto y porcentaje.

La comparacion de medias se realizara por medio del estadistico T de
student o test de ManWhitney, segun proceda tras comprobacion de
Normalidad con otro test de Kolgomorov Smirnov.

Para la comparacion de datos pareados se utilizaran otros procedimientos

estadisticos de analisis de datos pareados.
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Para determinar la asociacién entre variables cualitativas utilizaremos el

estadistico chi cuadrado o el test de Mac Nemar de datos pareados.

Finalmente para determinar las variables asociadas con la probabilidad de
tener el evento de interés se realizara un analisis multivariado de
regresion logistica. En el modelo de regresion logistica introduciremos las
variables que en andlisis bivariado han sido significativas o que son

clinicamente relevantes.

Para el analisis estadistico se utilizar4d el paquete estadistico SPSS
version 20.0.

El programa de intervencion al que va a ser sometido el grupo a tratar,
tendra una duracién de cuatro meses, con una frecuencia semanal de tres
dias y con una duracién aproximada de 1 hora y 15 minutos diarios. Las

intervenciones seran llevadas a cabo por dos terapeutas ocupacionales.

Dado el volumen de personas que van a ser intervenidas, se estableceran
diferentes grupos teniendo en cuenta, en la medida de lo posible, las

necesidades de los usuarios,

En total se realizardn 48 sesiones, organizadas de la siguiente forma:

- 12sesion semanal: Actividad fisica en maquinas

Estas sesiones se desarrollaran, una vez por semana, en el gimnasio de
la zona con un programa de ejercicios guiado por los investigadores
principales.

Durante el desarrollo de la misma, los investigadores realizaran los
diferentes tipos de ejercicios con los participantes para marcarle las

pautas sobre los mismos.
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A continuacion, se explica en qué consisten y como se estructuran las

sesiones:

Una parte inicial de puesta en marcha o calentamiento, en la que
se realizaran estiramientos de los principales grupos musculares
implicados, asi como ejercicios de movilidad articular. Esta parte de
la sesion puede oscilar entre los 5 y 7 minutos (anexo V).
Una segunda parte, de actividad fisica moderada que conforma el
resto de la sesion dividida en tres partes con un total de 60
minutos:

- 20 minutos caminando en cinta a velocidad 6,5.

- 20 minutos corriendo en cinta a velocidad 8,5.

- 20 minutos de bicicleta estatica a velocidad 9.
Una ultima parte de “vuelta a la calma” en la cual se desarrollaran
ejercicios de relajacion y estiramientos. Esta fase puede tener una

duraciéon de 5-7 minutos.

llustracion 3: Instalaciones del centro deportivo. Fuente: Google imagenes
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22 sesion semanal: Actividad fisica en el agua

Una vez por semana, se llevaran a cabo sesiones de actividad fisica en el

agua en la piscina de dicho gimnasio.

Se conformaran de la siguiente forma:

Una parte inicial de puesta en marcha o calentamiento fuera del
agua, en la que se realizardn los movimientos pertinentes para
estirar los principales grupos musculares. Esta parte puede oscilar
entre los 5 0 7 minutos(anexo V)

Una segunda parte, donde los usuarios de manera individual,
nadaran en estilo libre, no imponiéndoles ninguna forma concreta.
Presentara una duracion aproximada de 40 minutos.

Una tercera parte, dirigida a la realizacion de actividades acuaticas
en grupos (waterpolo, yincanas...). Estos se organizaran segun
namero de pacientes que asistan a la sesion. Esta parte tendra una
duracion de 20 minutos.

Una ultima parte de “vuelta a la calma” en la cual se realizan
ejercicios de relajacion y estiramientos. Esta fase puede tener una

duraciéon de 5-7 minutos.

llustracidn 4: Piscina del centro. Fuente: Google imagenes
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- 32sesion semanal: Ruta de senderismo

Una vez a la semana, se implementard una actividad centrada en la
realizacion de una ruta de senderismo, en concreto, la ruta Sisalde-Costa
de Arteixo elegida por la proximidad al nucleo urbano de Arteixo. Esta
ocupacion permite no soélo la préactica de ejercicio fisico sino el contacto
de las personas con el medio natural.

Se les indicara a los usuarios que este itinerario se desarrollara la mayor
parte del tiempo caminando y se les ofreceran unas nociones basicas
acerca de los accesorios basicos que se necesitan (calzado y ropa
adecuada, bebida...). La duracién aproximada de esta actividad es de 1,5
h.

llustracion 5: Ruta Costa Sisalde de Arteixo. Fuente: Google Maps
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En la siguiente tabla se muestra la organizacion de las sesiones:

Tabla Il: Organizacion de las sesiones. Fuente: Elaboracidn propia

Organizacion

Lugar de la intervencién

Actividad

Duracion(aprox)

Actividades de
calentamiento

12 sesion Gimnasio de Arteixo 10-12 min
semanal
Magquinas: Cinta, | 60 min
Bicicleta
Actividades de 10-12 min
calentamiento
22 sesion Piscina del gimnasio de
semanal Arteixo
Nadar: Estilo 40 min
libre(individual)
Actividad grupales: | 20 min
Yincanas, waterpolo
32 sesién Ruta de senderismo Costa- | Ruta caminando 15h
semanal Sisalde (Arteixo)

Se realizara un registro del ejercicio fisico, a través del monitor de

actividad fisica persona, que los participantes realicen fuera del horario

establecido, sin ningun tipo de limite de horas en el mismo.

El seguimiento del programa se desarrollara a través de una lista de

control de asistencia. De esta manera se registraran el nimero de

asistencias o posibles abandonos de la intervencion.

Para la medicion del cumplimiento, se le entregara a cada uno de los

participantes un monitor de actividad fisica personal (Misfit)(anexo VI),

encargado de llevar un registro de las actividades que se realicen ya sea
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caminar, correr, dormir, ir en bicicleta y nadar calculando los pasos y la

distancia recorrida.

Al grupo control, se le aplicara la intervencion o tratamiento base que los
participantes estaban recibiendo hasta el comienzo del estudio. Este
tratamiento puede abarcar tanto el farmacol6gico como psicoterapéutico u

otros que se establezcan en atencion primaria.

La eficacia del tratamiento se evaluara aplicando a los individuos de cada
grupo dos escalas de valoracién. Estas herramientas seran aplicadas

previamente y posteriormente a la implementacion del programa.

Se determinara si existen diferencias entre el grupo tratado y el grupo
control en cuanto al porcentaje de mejora en términos de reduccién del

grado de depresion.
Las personas seran evaluadas a través de las siguientes escalas:

» Montgomery Asberg Depression Rating Scale (MADRS): Esta
escala evalla los sintomas y la gravedad de la depresiébn mediante
10 items. Estos incluyen tristeza aparente, tension interna,
disminucién de apetito, dificultades de concentraciéon, laxitud,
incapacidad para sentir, pensamientos pesimistas y pensamientos
suicidas. La puntuacion de cada item oscila entre 0 y 6 puntos. La
validacion al espafiol fue realizada en el afio 2002.

» Escala de Hamilton: Version de 17 items (la validacién de la
version castellana de esta escala se realizé en 1986). Es una
escala, heteroaplicada, para ser utilizados en pacientes
diagnosticados previamente de depresion, con el objetivo de

evaluar cuantitativamente la gravedad de los sintomas y valorar los
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cambios del paciente deprimido. Cada cuestion tiene entre tres y

cinco posibles respuestas, con una puntuacion de 0-2.

Ambas son autocuestionarios que los participantes pueden contestar de
manera autbnomay eéstos seran contestados al inicio de la intervencion y

una vez transcurrida la misma.

Un efecto adverso se define como todo aquel que ocurre durante estudio
clinico, ya se trate bien de una enfermedad intercurrente o accidente, y
que altere el bienestar del enfermo. Este no implica ninguna relacion
causal con el tratamiento del estudio. Los efectos adversos se clasifican
en graves y no graves siendo los primeros aquellos que amenacen la
vida del enfermo o causen la muerte, provoquen invalidez, incapacidad
permanente o prolongue la hospitalizacion. Se entiende por efecto
adverso no grave los que no pertenecen a ninguna de las categorias

citadas anteriormente.

Todos los acontecimientos adversos graves, independientemente de su
relacion con el tratamiento del estudio, se deberan notificar lo antes

posible, pero no mas tarde de dos dias laborables.

Sesgos de seleccidén: El presente estudio es sélo aplicable a personas
que cumplan los criterios de inclusibn y exclusion. Para ello se
constataran los datos con la literatura revisada ademas de ajustar por

pérdidas el tamafio muestral seleccionado.

Sesgos de informacion: Los sesgos de informacion se derivan de la
forma en que se obtuvieron los datos. Para minimizar estos sesgos se
utilizaran cuestionarios validados (MADRS y HDRS) que cada participante
realizara de forma individual y la utilizacion de un monitor de actividad

fisica personal(Misfit).
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Sesgos de confusién: Para controlar el efecto confusor de las diferentes
variables entre si, realizaremos un analisis multivariado de regresion

logistica.
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6. ASPECTOS ETICO LEGALES

a) Consentimiento informado del paciente y hoja de informacion acerca

del estudio® (anexo VII, anexo VII).

b) Respetar las normas de buena practica clinica de la Declaracion de

Helsinki( anexo 1X).

c) Respetar la Ley Organica 15/1999, de 13 de Diciembre, de Proteccion
de Datos de Caracter Personal, con las modificaciones establecidas el 5
de Marzo del 2011, y por la Ley 3/2001, de 28 de Mayo, reguladora del
consentimiento informado y de la historia clinica de los paciente, teniendo

en cuenta las modificaciones propuesta el 7 de Mayo del 2005.

d) Aceptacion del estudio por el Comité Autonémico Etico de Investigacion
Clinica de Galicia (CAEI). Servicio Galego de Saude (SERGAS) (anexo
X).

e) Consentimiento por parte del Centro de Salud de Arteixo (anexo XI).

f) Los autores declaran no tener conflicto de interés.
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7. CRONOGRAMA 'Y PLAN DE TRABAJO

Tabla lll: Cronograma y plan de trabajo

ANO 2014

ANO 2015

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dec

Ene

Feb

Mar

Disefio y revisién de la

literatura

Aspectos legales CAEI

Seleccion de la
muestra

Seleccion de los
participantes

Llamada tlf,
Consentimientos
informados,
Aleatorizacion

Recogida de datos

Historias clinicas,
IANUS, escalas de
valoracion

Intervencion

Valoracién de la
eficacia

Andlisis estadistico e
interpretacion de los

datos

Memoria y publicacién

de resultados




8. EXPERIENCIA DEL EQUIPO INVESTIGADOR

Leticia Moreira Souto: Graduada en Terapia Ocupacional en la
Universidad de Ciencias de la Salud de A Corufia (2009- 2013).
Actualmente, se encuentra cursando Master de Investigacion, Evaluacion
y Organizacion de Servicios Sociosanitarios en la Universidad de
Enfermeria y Podologia de Ferrol(A Corufia).

Se necesitara para el desarrollo 6éptimo del trabajo la colaboracién de otro
terapeuta ocupacional especializado en el campo de la salud mental
durante el intervalo de tiempo que dure la intervencion y valoracion de la

eficacia.

En la fase de andlisis se requiere de un analista de datos con experiencia

en el campo de la investigacion.



9. PLAN DE DIFUSION DE RESULTADOS

Con el objetivo de difundir a nivel internacional y nacional los resultados

del estudio, se publicaran a través de revistas y congresos. La transmision

sera realizada por la investigadora principal junto con el grupo de trabajo.

Revistas

American Journal of Occupational Therapy (AJOT), con un factor
de impacto en el 2012 de 1.866, en un quartil 1(Q1)

British Journal of Occupational Therapy con un factor de impacto
en 2012 de 1.096, situado en el quartil 2(Q2)

Scandinavian Journal of Occupational Therapy (CJOT),con un
factor de impacto en el 2012 de 1.048, situado en el quartil 2(Q2)
Australian Occupational Therapy Journal (AOTJ), con un factor de
impacto en el 2012 de 0.723, en el quartil 2(Q2)

British Journal of Psychiatry, con un factor de impacto en el afio
2012 de 6.606, en el quartil 3(Q3)

Congresos
La difusion en congresos se realizara por diferentes formatos, como

comunicaciones o posters. Se expondran en los siguientes congresos:

22" Annual Meeting of Enothe(European Network Therapist in
Higher Education), 2016.

First joint congress of the Council of Occupational Therapists for
European Countries (COTEC) and European Network of
Occupational Therapy in Higher Education (ENOTHE). Junio 2016
Galway, Ireland.

International Congress of the World Federation of Occupational
Therapists (WFOT), 2016.

VIl Congreso Internacional de Estudiantes de Terapia
Ocupacional(CIETO). Mayo de 2016, Alicante.

Congreso Nacional de Psiquiatria que se celebra anualmente en

distintas ciudades espafiolas.
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10. FINANCIAMIENTO DE LA INVESTIGACION

10.1 Recursos necesarios

- Infraestructura;

Este estudio se desarrollara la mayor parte del tiempo en las instalaciones

del Complejo deportivo de Arteixo.
- Recursos humanos:

El investigador principal del proyecto sera un terapeuta ocupacional. Sus
funciones seran dirigir y coordinar el proyecto e implementar el programa
con la colaboracién de otro terapeuta ocupacional, elaborar un documento

final con los resultados, conclusiones del estudio y difundir el mismo.

Se precisard la colaboracion de un analista de datos que se encargue de
analizar e interpretar los datos obtenidos tras la elaboracion

-  Recursos materiales:

Material fungible

Se considera el material fungible de oficina necesario para llevar a cabo el

proyecto (boligrafos, papel, grapas)

Material inventariable

El material inventariable sera el equipamiento técnico necesario para la
realizacion del estudio, en este caso, se precisa de un monitor de

actividad fisica personal y otro tipo de material de oficina.

Los recursos y materiales necesarios para el desarrollo de este proyecto y

su distribucion presupuestaria se plasman, a continuacion, en la tabla IV.
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Tabla IV: Memoria econémica. Fuente: Elaboracion propia

CONCEPTO

- Terapeuta ocupacional a jornada completa durante 5 meses (1100
€/mes)

- Analista de datos durante 3 meses(1100€/ mes)

- 1 gimnasio dos dias a la semana durante 4 meses(18€/mes)

- Misfit( 105€)

- Ordenador portatil

- Impresora multifuncién laser
- Disco duro externo(500 GB)
- Grapadora

- Material de oficina
Boligrafos: 0,20€(50 uds)
Paquete de folios: 3,50€(10 uds)
Caja de 1000 grapas: 0,19€(3 uds)

- Inscripciones y dietas para asistir a congresos

- Traduccién

- Gastos de desplazamiento grupo tratado: 3€/paciente(133)x 4 meses
- Gastos de desplazamiento grupo control; 3€(133).

- Gastos de telefonia(0,18€ x 266 pacientes)

COSTE

5500€

3300€

9576 €

13.965€
700 €
105,50€
64,10€
7€

45,57€

5000 €

400 €
1596€
399€
47.88€

PRESUPUESTO TOTAL: 40.706,05
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10.2 Posibles fuentes de financiacion

La financiacion dependerd de fuentes publica y privada s. Para la
obtencion de la financiacion el proyecto se presentara en los siguientes

organismos.

Fuentes de financiacidon publicas:

e Xunta de Galicia, Conselleria de Sanidade: Plan Gallego de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion.

e Ministerio de Ciencia e Innovacion, Instituto de Salud Carlos IlI:
Ayudas a proyectos de investigacion en salud.

¢ Ministerio de Ciencia y Educacién: Plan Estatal de Investigacion
Cientificay Técnica y de Innovacion 2013- 2016

Fuentes de financiacion privadas:

e Obra social “La Caixa”: Programa de Investigacion en Ciencias de
la Salud
e Fundacion Mapfre: Ayudas a la investigacion. Convocatoria 2014

e Fundacion Mutua Madrilefia: Ayudas a la Investigacion
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ANEXO I: Busqueda bibliogréfica

PUBMED

BASE DE DATOS

BASE DE DATOS LIMITES ARTICULOS SELECCIONADOS
Motor activity AND En los Gltimos 10 afios
depression
Inglés o Castellano 1
Physical exercise AND En los dltimos 10 afios
depression
Inglés o castellano 5

OT SEEKER

LIMITES

ARTICULOS SELECCIONADOS

Physical Activity AND
depression

BASES DE DATOS

Inglés o castellano

DIALNET

LIMITES

4

ARTICULOS SELECCIONADOS

Actividad fisica AND
depresion

GOOGLE ACADEMICO

2

BASE DE DATOS LIMITES ARTICULOS SELECCIONADOS
Ejercicio fisico AND - 1
depresion
BIBLIOTECA COCHRANE PLUS
BASES DE DATOS LIMITES ARTICULOS SELECCIONADOS
Actividad fisica y - 0
depresion
Ejercicio fisico y depresién - 0
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ANEXO II: INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON

TABLA Il. INDICE DE COMORBILIDAD DE CHARLSON.

Por favor, marque la casilla asociada a cada patologia, en caso que el
paciente la padezca.

O 1AM 1

[ Insuficiencia cardiaca 1

] Enfermedad arterial periférica 1

[ Enfermedad cerebrovascular 1
[J Demencia 1
[ Enfermedad respiratoria crénica 1
] Enfermedad del tejido conectivo 1

[ Ulcera gastroduodenal 1

[J Hepatopatia crénica leve 1

] Diabetes sin lesién érganos diana

[ Hemiplejia

[ Insuficiencia renal crénica

] Diabetes con lesién érganos diana

I Tumor o neoplasia sélida sin metastasis

] Leucemia

O Linfoma

[J Hepatopatia crénica moderada/severa

] Tumor o neoplasia sélida con metastasis

OO [ W |IN[IN|IN[IN[ININ

] SIDA

Total

Comentarios

En general, se considera ausencia de comorbilidad: 0-1 puntos,
comorbilidad baja: 2 puntos y alta > 3 puntos.

Prediccion de mortalidad en seguimientos cortos (< 3 afios); indice de O:
(12% mortalidad/afio); indice 1-2: (26%); indice 3-4: (52%); indice > 5:
(85%).

En seguimientos prolongados (> 5 afios), la prediccion de mortalidad
debera corregirse con el factor edad, es decir, afiadiendo un punto al
indice por cada década existente a partir de los 50 afios
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ANEXO llI: Escala Montogomery-Asberg Depression Rating
Scale(MADRS)

Version validada en espafiol de Ia escala Montgomery-Asberg Depression Rating Scale (MADRS)

L3 evaluacion deberis basarse en Una enlrevista clinca que va desce

una evaluackin precisa o2 b gravedad. £l evaluador debe decidir i ks valoracion corresponde a s

permiten
(0, 2, 4, 6) 0 2 os situndas entre elflas {1, 3, 5).

s importante recordar que stlo en contadas ocasiones se encuentra a aigin/a paciente deprimido’a que no mwmmmmmmh
escala. Si no se puede oblenes respuestas precisas del paciente, debe usarse cualquier dato relevanie, asi como la informacion procedente de céras

como base para & valoracion, de acuerdo con B prictica chinica habiual
Por tavor, margue & casila adecuada para cada apartado.

emmmmmm

preguntas mds detaiadas que
respuestys definidas en ios niveles de b escola

hablar, ko expresidn facial y la postura. Evalde of grado de incapacidad
para animarse

O%Snm
gimeuMmM
O 4. Porece triste y desgraciado’s la mayor parie dal tiempo

05
3 6, Parece siempre desgraciadoda. Extremadamente abatico's

Tristeza declarada por &f pocente
Representa un estado de dnimo depresivo que se siente, sn fener en
cuenta s se refiefa en b apaniencia o no. Incluye fristeza, abatimiento o of

sentimiento de que no hay esperanza y nada ni nadie puede ayudarie.

Evalie de acuerdo con la infensidad, Ly duracion y &a medida en que of

€5tado G dnimo se ve infiuido por s acontecimientos

g%rmmqmuam

g?i'rmuomwonmmm

O 4. Senbmientos peneralizados de risterza o melancolla. B estado de
animo lodavia se ve influido por crcunstancas exdernas

as
D&W.Mommonm
Tension inlema
senfrnienios de malestar mal definido, Fntabilidad, confusion

Representa
nlarmg y lension mental hasts legar af pdnico, mommm
acwerdo con & intensidad, frecusncis, duracion y & medida en que se

oz
03
(3 4. Sentimientos continuados de tensicn intemy © p3AICo Intermitente
05,
06

6. Dificultades para concentrarse

Represents Las Gficuitades pary centrar o5 pensamienios en algo hasty
Tegar 3 b falta de concenteacion incapacitante, Evalde segin b
Intensiciad, fracusncia y grado 02 Incapacidod resultants
g?mmmm

. Dificuitades para concentrarse y seguir una idea que reduce la
capacidad de leer 0 maniensr una Conversaciin

mamomwmsmamm

7. Lasitud

Represents 1o dificultad para esnpezar 3igo © 1 lentfud poea iniciyr y

reaiizar ks actividades canas

ggwwmwmms«-m

OA'MMmmmmnn
flevan 3 cabo con

as
0 6. Lashud Sotal. incapaz de hacer nada sin ayuda

& Incapacidad pora sente

Represent B experiencia subjetva de un mencr inftrés por & entomo o par
ochvidades que habiuaimente dan places, L2 capacidad pord rECCionyr con
12 emocion adecuyia 3 s Crounsiancias O Personas se e feducidy

8?.medmnumm

0 6. La experenca de ety emacionaiments paratzado, ixapaccad
para senti entado, pen o phacer y Lna total o inchuso dokorosa falta
de sentimienios hacia ke parentes praximos y amigos
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3 Tensén nema

Representa sentimienios de malestar mal definido, inabdichad, confusidn
inlerna y lension mental hasta fegar o pdnico, lereor 0 angustia. Evalle 0o
2twerdo con b inlensidad, frecuencia, durackn y 1 medida en que ¢
busca consueio

ggw.scbmmm

[ 7. Sentmientos ccasonakes de NercEzmo Y Maiestar INdefinids

03
0 4, Senbmientos continuadas de temsitn intema o panico infermiente
u«mmmmmmm

06 Temor 0 angusty tenaz, Pinico inosatibie

| Sueno reducido

Representa b reduccitn o8 1 duraciin o profundisad del suend
comparads con s poutas normales del sujelo cuando se encuentra bien

3 0. Duertme como siempee

01

032, Lgera dficutad par dommirse 0 sweno igeramente mducido, suefo
Dlmom
8;%“omm¢mzh

03 6 Menos de 203 h o suefo

Aptiio feducido

Reprosenta b sensacion de pérdida 0o apesto Comparada con of Que
Dere Cuando se encuenira bien. Evalde segon [ pivdida del deseo por b
Comica 0 L necesiad oo Jorzarse 3 S MGl parg comer
O?MWom

O

L

3 4, Sn apetio. La comida &5 nspida

0s

[ 6, Necesta persuarsitn (ra comet oigo

——————— —— - ——— " —— 4 = o

8?.MWpadMywmm
(1 2. Mence capacidad para dsdryutar do s cosas Que normaiments ke
irleresan

a3
[0 4. Pardica de inheeés e of endonmo. Paedida da senfimienicn respecio o
106 amigos y conocidos

naumammmw
mmmwomymwommm
de fsentimienios hack ke parienies promencs y amigos

9 Permsamenios peamistis

[0 4. Autoocisacionss persistents & k3eas GeANdas, Pero a0n foconalkes,

ot de culpabildad 0 pecado, Coda ver mds pesimista respecto af fuluro

0 6. Nugiraciones de ning, resordenisnin 0 pacado iredinmitie.
Aorusacones Que son abeurdys ¢ inquebmantabies

10 Persamienion sucidas

Repensenta of sentimiento de que no vale 1 pena vive, Gue dessans Gue
16 legata Lung muerte naturpl, pensamiendos SUICIIas y pEparatves pan
of Sucidio, Los intentos de suiciBio en §f no deberian influr en b

gg.mmumoumumm

gglmam.snbmmmm

[0 4. Protablements sy makr muerto/a. L0 pensamientos sucidas
son hablugies, y % of suicidio como LN posible solucion,

oammamw:mwm
Pregaratives actives para & sucido
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ANEXO IV: Escala de Hamilton (HDRS)

ESCALA DEHAMILTON- Hamilton Depresion Rating Scale (HDRS)

ESCALA DEHAMILTON- Hamilton Depresion Rating Scale
(HDRS)

M.J. Purrifios
Servizo de Epidemioloxia. Direccion Xeral de Satde Publica. Servicio Galego de Satide

La depresién es una de las enfermedades mas frecuentes de la poblacién general y su
presentacion es cada vez mayor entre los pacientes crénicos atendidos en las consultas
de Medicina Interna, habitualmente "disfrazada" como otra patologfa. De la misma forma
que su diagnéstico no siempre es facil, establecer si un paciente ha mejorado y cuanto,
puede ser muy complicado. Las escalas de valoracién permiten evaluar ambos hechos.

La escala de valoracion de Hamilion para la evaluacién de la depresién (Hamilton
depresion rating scale (HDRS)) es una escala, heteroaplicada, disefiada para ser
utilizada en pacientes diagnosticados previamente de depresién, con el objetivo de
evaluar cuantitativamente la gravedad de los sintomas y valorar los cambios del paciente
deprimido. Se valora de acuerdo con la informacién obtenida en la entrevista clinica y
acepta informacién complementaria de otras fuentes secundarias.

Si bien su versién original constaba de 21 items[1], posteriormente se realizé una
versién reducida con 17 items [2], que es la recomendada por el Instituto Nacional de
Salud Mental de los Estados Unidos. La validacién de la version castellana de esta escala
se realizé en 1986 por Ramos-Brieva [3]. Diferentes evaluaciones han permitido
comprobar la validez discriminante, la fiabilidad y la sensibilidad al cambio, tanto en
poblaciones hospitalizadas[ 3, 4] como ambulaterios[5].

Cada cuestion tiene entre tres y cinco posibles respuestas, con una puntuacién de 0-2 6
de 0-4 respectivamente. La puntuacion total va de 0 a 52. Pueden usarse diferentes
puntos de corte a la hora de clasificar el cuadro depresivo. La Guia de Practica Clinica
elaborada por el NICE [6], guia con una alta calidad global en su elaboracién y una
puntuacién de "muy recomendada” segln el instrumento AGREE, recomienda emplear
los siguientes puntos de corte:

No deprimido: 0-7

Depresion ligera/menor: 8-13
Depresion moderada: 14-18
Depresién severa: 19-22
Depresién muy severa: > 23

Para la evaluacion de la respuesta al tratamiento se ha definido como respuesta una
disminucion mayor o igual del 50% de la puntuacidn inicial de la escala, respuesta parcial
como una disminucién entre el 25-49% y una no respuesta como una reduccién de
mencs del 25% [7]. La remisién se ha considerado con una puntuacién menor o igual a
7, aunque hay resultados que apoyan que este punto de corte deberia de tener un valor
mas bajo [8].

Humor depresivo (tristeza, desesperanza, desamparo, sentimiento de inutilidad)

Ausente

Estas sensaciones las expresa solamente si le preguntan como se siente

Estas sensaciones las relata espontaneamente

Sensaciones no comunicadas verbalmente (expresion facial, postura, voz, tendencia al
llanto)

Manifiesta estas sensaciones en su comunicacién verbal y no verbal en forma
espontanea a
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Sentimientos de culpa

Ausente

Se culpa a si mismo, cree haber decepcionado a la gente

Tiene ideas de culpabilidad o medita sobre errores pasados o malas acciones

Siente que la enfermedad actual es un castigo

Oye voces acusatorias o de denuncia y/o experimenta alucinaciones visuales de amenaza

Suicidio

Ausente

Le parece que la vida no vale la pena ser vivida

Desearia estar muerto o tiene pensamientos sobre la posibilidad de morirse
Ideas de suicidio o amenazas

Intentos de suicidio (cualquier intento serio)

Insomnio precoz

No tiene dificultad
Dificultad ocasional para dormir, por ej. mas de media hora el conciliar el suefio
Dificultad para dormir cada noche

Insomnio intermedio

No hay dificultad

Esta desvelado e inquieto o se despierta varias veces durante la noche

Esta despierto durante la noche, cualquier ocasion de levantarse de la cama se clasifica
en 2 (excepto por motivos de evacuar)

Insomnio tardio

No hay dificultad
Se despierta a primeras horas de la madrugada, pero se vuelve a dormir
No puede volver a dormirse si se levanta de la cama

Trabajo y actividades

No hay dificultad

Ideas y sentimientos de incapacidad, fatiga o debilidad (trabajos, pasatiempos)
Pérdida de interés en su actividad (disminucion de la atencion, indecision y vacilacion)
Disminucién del tiempo actual dedicado a actividades o disminucion de la productividad
Dejo de trabajar por la presente enfermedad. Solo se compromete en las pequefias
tareas, o no puede realizar estas sin ayuda.

Inhibicién psicomotora (lentitud de p iento y lenguaje, facultad de

concentracion di M ion de la actividad motora)

Palabra y pensamiento normales
Ligero retraso en el habla
Evidente retraso en el habla
Dificultad para expresarse
Incapacidad para expresarse

Agitacion psicomotora

Ninguna

Juega con sus dedos

Juega con sus manos, cabello, etc.

No puede quedarse quieto ni permanecer sentado

Retuerce las manos, se muerde las ufias, se tira de los cabellos, se muerde los labios
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Ansiedad psiquica

No hay dificultad

Tension subjetiva e irritabilidad

Preocupacion por pequefias cosas

Actitud aprensiva en la expresion o en el habla
Expresa sus temores sin que le pregunten

Ansiedad somatica (signos fisicos de ansiedad: gastrointestinales: sequedad de
boca, diarrea, eructos, indigestion, etc; cardiovasculares: palpitaciones, cefaleas;
respiratorios: hiperventilacién, suspiros; frecuencia de miccién incrementada;
transpiracion)

Ausente
Ligera
Moderada
Severa
Incapacitante

Sintomas somaticos gastrointestinales

Ninguno

Pérdida del apetito pero come sin necesidad de que lo estimulen. Sensacion de pesadez
en el abdomen

Dificultad en comer si no se le insiste. Solicita laxantes o medicacion intestinal para sus
sintomas gastrointestinales

Sintomas somaticos generales

Ninguno
Pesadez en las extremidades, espalda o cabeza. Dorsalgias. Cefaleas, algias musculares.
Pérdida de energia y fatigabilidad. Cualquier sintoma bien definido se clasifica en 2

Sintomas genitales (tales como: disminucién de la libido y trastornos menstruales)

Ausente
Débil
Grave

Hipocondria

Ausente

Preocupado de si mismo (corporalmente)
Preocupado por su salud

Se lamenta constantemente, solicita ayuda

Pérdida de peso

Pérdida de peso inferior a 500 gr. en una semana
Pérdida de mas de 500 gr. en una semana
Pérdida de mas de 1 Kg. en una semana

Introspecccidn (insight)

Se da cuenta que esta deprimido y enfermo

Se da cuenta de su enfermedad pero atribuye la causa a la mala alimentacién, clima,
exceso de trabajo, virus, necesidad de descanso, etc.

No se da cuenta que esta enfermo
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ANEXO V: Ejercicios de calentamiento

Tabla V: Ejercicios de calentamiento. Fuente: Elaboracion propia

EJERCICIOS DE CALENTAMIENTO: 5-7 MINUTOS

EJERCICIO DEMOSTRACION EJERCICIO DEMOSTRACION
Camino Camino con gran

suavemente sobre ﬁ" i movimiento de

talones y puntas brazos

de pie

Camino Troto elevando

flexionando el rodillas

tronco hasta tocar

los pies

Me desplazo Troto elevando

lateralmente
cruzando los pies

talones y gliteos

Camino elevando
las piernas

Salto en el puesto

abriendo y
cerrando las
piernas

8

¥
K
2
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ANEXO VI: Monitor de actividad fisica personal (Misfit)
El Shine de Misfit es un elegante monitor personal que se sincroniza con
la app gratuita Shine en tu iPhone, iPad o iPod touch para hacer un
seguimiento de tu nivel de actividad. LIévalo en cualquier parte del cuerpo
para cualquier tipo de actividad. Con un solo toque, aparece un grupo de
luces a través de su carcasa metalica para mostrarte tu progreso hacia tu

objetivo diario. Todo esto sin botones, cables ni recargas.

Creado para durar toda una vida, el Shine se ha fabricado en aluminio
aeronautico. La pila se puede cambiar facilmente y dura hasta cuatro
meses. Ademas es resistente al agua, asi que puedes incluir la natacion

en tu programa de entrenamiento.

Disefiado como una pieza de joyeria, el Shine es un diminuto disco con
una atractiva aureola de luces que se encienden segun tu nivel de
actividad. Complementa cualquier estilo de ropa. Puedes llevarlo donde
quieras: en la mufieca, en el zapato, en el tirante, en el cinturobn o
alrededor del cuello. EI monitor viene acompafiado de una pulsera

deportiva ajustable para la mufieca.

El dispositivo y la app llevan un registro de varias actividades, incluyendo

caminar, correr, dormir, ir en bicicleta y nadar.

Diferentes accesorios para llevarlo en la cadera, el cuello, la mufieca, el

zapato, la camiseta o el sujetador
No es necesario cargarlo: la pila dura hasta cuatro meses

Calcula los pasos y hace una estimacion de las calorias quemadas y de la

distancia recorrida

llustracion 6: Monitor de actividad fisica personal

Ensayo clinico aleatorizado y abierto sobre la actividad fisica como terapia Gtil en la depresion de una poblacion joven



(54 )
L J

ANEXO VII: Hoja de informacidn para participar en un ensayo clinico

Titulo del estudio: Ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto sobre
la actividad fisica como terapia Gtil en la depresion de una poblacion
joven.
Nombre, direccion y teléfono del Investigador Principal: Leticia Moreira
Souto.

El estudio se llevara a cabo en un gimnasio publico de Arteixo(A Coruiia)

1) ¢Por qué se realiza este estudio?
El propdsito de esta investigacion es determinar si la actividad fisica es

una terapia util contra la depresion.

2) ¢ Cuantas personas participardn y de donde se las seleccionara?
Se piensa incluir en el estudio alrededor de 266 personas de un centro de

salud de Arteixo.

3) ¢Qué se sabe de esta intervencién?
Se sabe que la actividad fisica tiene factores positivos en el conjunto de

mente y cuerpo y que puede aportar beneficios a nivel psicologico.

4) ¢Qué debo hacer si acepto participar?
Si Ud. acepta participar en el estudio, lo primero que debe hacer es firmar

el Consentimiento Informado.

Si es incorporado al estudio, Ud. debera cumplir con las siguientes
indicaciones:

Debera acudir tres veces a la semana a un gimnasio de la zona de
Arteixo.

En cada una de las sesiones se llevara a cabo ejercicios de maquinas, en
la piscina y rutas de senderismo. Tendra que llevar una pulsera Misfit
dentro y fuera del gimnasio durante el periodo de estudio para poder

comprobar el ejercicio diario que realiza durante la jornada.
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5) ¢ Cuanto tiempo deberé permanecer en el estudio?

Esta previsto que su participacion dure 4 meses.

6) ¢ Todos los participantes recibiremos la misma intervencién en el
estudio?

Unos participantes recibiran el tratamiento habitual farmacologico y el
otro el habitual y la intervencion de actividad fisica. Se decidira al azar
(como tirando una moneda al aire) a qué grupo pertenecera usted. Esto
se hace para obtener datos confiables de los resultados del estudio. Tanto

Ud. como el investigador sabran a qué grupo fue asignado.

6) ¢Qué otras opciones tengo para tratar mi enfermedad, si decido
no participar en este estudio de investigacion?
Su enfermedad puede ser tratada con tratamiento farmacolégico o

psicoterapia.
7) ¢Qué riesgos tendré si participo del estudio?
Puede padecer riesgos derivados de la practica de deporte, aumentar su

frecuencia cardiaca (taquicardia) o algun riesgo de lesion fisica.

La Srta. Leticia Moreira Souto sera quien dirija el estudio.
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ANEXO VIII: Consentimiento informado a los participantes

Se detalla
D/Dofa con DNI

Esta invitado a participar en un proyecto de investigacion sobre la
actividad fisica y la salud mental.
El proyecto de investigacion es llevado a cabo por la investigadora Leticia

Moreira Souto con DNI

He leido la hoja de informacion del participante sobre el estudio citado y

acepto participar en él.

Se me ha entregado una copia de la hoja de informacion del participante y

una copia de este consentimiento, firmado y fechado. Se me han

explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio.

Se me ha dado tiempo para realizar preguntas. Todas las preguntas

fueron respondidas a mi entera satisfaccion.

Sé que se mantendra la confidencialidad de mis datos.

El consentimiento lo otorgo de manera voluntaria y sé que soy libre de
retirarme del estudio en cualquier momento del mismo, por cualquier

razon y sin que tenga ningun efecto sobre mi tratamiento médico futuro.

Doy []

No doy [ ]

Mi consentimiento para la participacion en el estudio propuesto
Fecha: Firma del participante:

Hago constar que he explicado las caracteristicas y el objetivo del estudio.
Esta persona otorga su consentimiento por medio de su firma fechada en
este documento.

Fecha Firma del investigador
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ANEXO IX: Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial

Principios éticos para las investigaciones meédicas en seres humanos

A. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion
médica en seres humanos, incluida la investigacion del material humano y
de informacion identificables.

La Declaracién debe ser considerada como un todo y un parrafo no debe
ser aplicado sin considerar todos los otros parrafos pertinentes.

2. Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la
AMM insta a otros participantes en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios.

3. El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y
la conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese
deber.

4. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la férmula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El
meédico debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion
meédica”.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que
estdn subrepresentadas en la investigacibn médica deben tener un
acceso apropiado a la participacion en la investigacion.

6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona
gue participa en la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos

los otros intereses.

7. El propdsito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucién y efectos de las enfermedades y

mejorar las intervenciones preventivas, diagndésticas y terapéuticas
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(métodos, procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores
intervenciones actuales deben ser evaluadas continuamente a través de
la investigacion para que sean seguras, eficaces, efectivas, accesibles y
de calidad.

8. En la préactica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria
de las intervenciones implican algunos riesgos y costos.

9. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y
sus derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la
investigacion son particularmente vulnerables y necesitan proteccion
especial. Estas incluyen a los que no pueden otorgar o rechazar el
consentimiento por si mismos y a los que pueden ser vulnerables a
coercion o influencia indebida.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos,
legales y juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios
paises, al igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No
se debe permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o
internacional disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para
las personas que participan en la investigacion establecida en esta

Declaracion.

B. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

11. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la
salud, la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacién, la
intimidad y la confidencialidad de la informacién personal de las personas
gue participan en investigacion.

12. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un
profundo conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de
informacion pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio

correctamente realizados y en animales, cuando sea oportuno. Se debe
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cuidar también del bienestar de los animales utilizados en los

experimentos.

13. Al realizar una investigacion médica, hay que prestar atencion
adecuada a los factores que puedan dafar el medio ambiente.

14. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe
describirse claramente en un protocolo de investigacion. Este debe hacer
referencia siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y
debe indicar cdmo se han considerado los principios enunciados en esta
Declaracion. El protocolo debe incluir informacién sobre financiamiento,
patrocinadores, afiliaciones institucionales, otros posibles conflictos de
interés e incentivos para las personas del estudio y estipulaciones para
tratar o compensar a las personas que han sufrido dafios como
consecuencia de su participacion en la investigacién. El protocolo debe
describir los arreglos para el acceso después del ensayo a intervenciones
identificadas como beneficiosas en el estudio o el acceso a otra atencion
0 beneficios apropiadas.

15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion
antes de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del
investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida. El comité debe considerar las leyes y reglamentos vigentes en
el pais donde se realiza la investigacion, como también las normas
internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o
eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en
la investigacion establecidas en esta Declaracion. ElI comité tiene el
derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacion de proporcionar informacién del control al comité, en especial
sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer ningin cambio en
el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.

16. La investigacion meédica en seres humanos debe ser llevada a cabo

s6lo por personas con la formacién y calificaciones cientificas apropiadas.
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La investigacion en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision
de un médico u otro profesional de la salud competente y calificado
apropiadamente. La responsabilidad de la proteccion de las personas que
toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacion,
aunque hayan otorgado su consentimiento.

17. La investigacion médica en una poblacion o comunidad con
desventajas o vulnerable sélo se justifica si la investigacion responde a
las necesidades y prioridades de salud de esta poblacién o comunidad y
si existen posibilidades razonables de que la poblacion o comunidad,
sobre la que la investigacion se realiza, podra beneficiarse de sus
resultados.

18. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para
las personas y las comunidades que participan en la investigacion, en
comparacion con los beneficios previsibles para ellos y para otras
personas o comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga.
19. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible
al publico antes de aceptar a la primera persona.

20. Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en
seres humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos
inherentes han sido adecuadamente evaluados y de que es posible
hacerles frente de manera satisfactoria. Deben suspender
inmediatamente el experimento en marcha si observan que los riesgos
gue implican son mas importantes que los beneficios esperados o si
existen pruebas concluyentes de resultados positivos 0 beneficiosos.

21. La investigacion medica en seres humanos solo debe realizarse
cuando la importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y
los costos para la persona que patrticipa en la investigacion.

22. La participacion de personas competentes en la investigacion médica

debe ser voluntaria.
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Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de la
comunidad, ninguna persona competente debe ser incluida en un estudio,

a menos que ella acepte libremente.

23. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la
intimidad de la persona que participa en la investigacion y la
confidencialidad de su informacion personal y para reducir al minimo las
consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica, mental y

social.

24. En la investigacion médica en seres humanos competentes, cada
individuo potencial debe recibir informacion adecuada acerca de los
objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de
intereses, afiliaciones institucionales del investigador, beneficios
calculados, riesgos previsibles e incomodidades derivadas del
experimento y todo otro aspecto pertinente de la investigacion. La
persona potencial debe ser informada del derecho de participar o no en la
investigacién y de retirar su consentimiento en cualquier momento, sin
exponerse a represalias. Se debe prestar especial atencién a las
necesidades especificas de informacién de cada individuo potencial,
como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la
informacion, el médico u otra persona calificada apropiadamente debe
pedir entonces, preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y
voluntario de la persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por
escrito, el proceso para lograrlo debe ser documentado y atestiguado
formalmente.

25. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos
humanos identificables, el médico debe pedir normalmente el
consentimiento para la recoleccion, analisis, almacenamiento vy
reutilizacion. Podra haber situaciones en las que sera imposible o

impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacion o podria

Ensayo clinico aleatorizado y abierto sobre la actividad fisica como terapia Gtil en la depresion de una poblacion joven



(62 )
L J

ser una amenaza para su validez. En esta situacion, la investigacion solo
puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un

comité de ética de investigacion.

26. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
potencial esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si
consiente bajo presion. En una situacion asi, el consentimiento informado
debe ser pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada
tenga que ver con aquella relacion.

27. Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el
consentimiento informado del representante legal. Estas personas no
deben ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de
beneficio para ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la
salud de la poblacion representada por el individuo potencial y esta
investigacibn no puede realizarse en personas competentes y la
investigacion implica s6lo un riesgo y costo minimos.

28. Si un individuo potencial que participa en la investigacién considerado
incompetente es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del
representante legal. ElI desacuerdo del individuo potencial debe ser
respetado.

29. La investigacion en individuos que no son capaces fisica o
mentalmente de otorgar consentimiento, por ejemplo los pacientes
inconscientes, se puede realizar so6lo si la condicién fisica/mental que
impide otorgar el consentimiento informado es una caracteristica
necesaria de la poblacion investigada. En estas circunstancias, el medico
debe pedir el consentimiento informado al representante legal. Si dicho
representante no esta disponible y si no se puede retrasar la
investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento
informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos

con una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado
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hayan sido estipuladas en el protocolo de la investigacion y el estudio
haya sido aprobado por un comité de ética de investigacion. El
consentimiento para mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la
brevedad posible del individuo o de un representante legal.

30. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion. Los
autores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los resultados
de su investigacion en seres humanos y son

responsables de la integridad y exactitud de sus informes. Deben aceptar
las normas éticas de entrega de informacién. Se deben publicar tanto los
resultados negativos e inconclusos como los positivos o de lo contrario
deben estar a la disposicidén del publico. En la publicacion se debe citar la
fuente de financiamiento, afiliaciones institucionales y conflictos de
intereses. Los informes sobre investigaciones que no se cifian a los
principios descritos en esta Declaracién no deben ser aceptados para su
publicacion.

C. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION MEDICA
SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

31. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencion
médica, solo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado
valor potencial preventivo, diagnostico o terapéutico y si el médico tiene
buenas razones para creer que la participacion en el estudio no afectara
de manera adversa la salud de los pacientes que toman parte en la
investigacion.

32. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con la mejor
intervencion probada existente, excepto en las siguientes circunstancias:

- El uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios
para los que no hay una intervencién probada existente.

- Cuando por razones metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso de
un placebo es necesario para determinar la eficacia y la seguridad de una

intervencién que no impliqgue un riesgo, efectos adversos graves o dafio
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irreversible para los pacientes que reciben el placebo o ningun
tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta
opcion.

33. Al final de la investigacion, todos los pacientes que participan en el
estudio tienen derecho a ser informados sobre sus resultados y compartir
cualquier beneficio, por ejemplo, acceso a intervenciones identificadas

como beneficiosas en el estudio o a otra atencion apropiada o beneficios.

34. ElI médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente
a participar en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe
perturbar la relacion médico-paciente.

35. Cuando en la atencién de un enfermo las intervenciones probadas
han resultado ineficaces o no existen, el médico, después de pedir
consejo de experto, con el consentimiento informado del paciente o de un
representante legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no
comprobadas, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida,
restituir la salud o aliviar el sufrimiento. Siempre que sea posible, tales
intervenciones deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacidon nueva debe ser registrada y,

cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico.
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ANEXO X: Carta de presentacion de documentacién al Comité Etico

de Investigacioén Clinica de Galicia

DDNa. .
Con teléfono de contacto: 6........ ...... € COIME0....cvuvrannnnn @.ccooeeeeee.

SOLICITA a avaliacion por parte do Comité de:

1 Protocolo novo de investigacion referido
1 Resposta as aclaracions solicitadas polo Comité
] Modificacion do protocolo

Do estudo:
10 ] o

Comercial: [

Non comercial: [](confirma que cumpre os requisitos para
a exencioén de taxas segundo o artigo 57. Da Lei 16/2008, de 23 de
decembro, de presupostos xerais da Comunidade Auténoma de Galicia
para o ano 2009. DOGA de 31 de decembro de 2008)

Tipo de estudo:
] Ensaio clinico con medicamentos

1 Ensaio clinico con productos sanitarios
EPA-SP (estudo post-autorizacién con medicamentos
seguimento prospectivo)
[] Outros estudos non incluidos nas categorias anteriores

[1 Listado de centros de Galicia cos seus investigadores correspondentes.

Xunto achegase a informacién necesaria en base aos datos requisitos que
figuran na web do comité.

Data:

Asdo:
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ANEXO X: Compromiso del investigador principal

D2. Leticia Moreira Souto
Servizo/Unidade:
Centro:

Fai constar:

En

v" Que cofiece o protocolo do estudo

Titulo:Ensayo clinico aleatorizado controlado y abierto sobre
la actividad fisica como terapia util en la depresion de una
poblacion joven.

Caddigo do promotor:
Version:
Promotor:

Que o devandito estudo respecta as normas éticas aplicables a
este tipo de estudos de investigacion

Que participard como investigador principal no mesmo

Que conta cos recursos materiais e humanos necesarios para levar
a cabo o estudo, sen que isto interfira coa realizacion doutros
estudos nin coas outras tarefas profesionais asignadas

Que se compromete a cumprir 0 protocolo presentado polo
promotor e aprobado polo comité en todos os seus puntos, asi
como as sucesivas modificaciéns autorizadas por este ultimo

Que respectara as normas éticas e legais aplicables, en particular
a Declaracién de Helsinki e o Convenio de Oviedo e seguira as
Normas de Boa Practica en investigaciébn en seres humanos na
suUa realizacion

Que naotificarq, en colaboracibn co promotor, ao comité que
aprobou o estudo datos sobre o estado do mesmo cunha
periodicidade minima anual até a sua finalizacion

Que os investigadores colaboradores necesarios son idéneos.
, a de de
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ANEXO XI: Carta de solicitud a la Gerencia de Atencidon Primaria del

area sanitaria de a Corufia

Estimado/a Dir/a
Gte:

Mi nombre es Leticia Moreira Souto y soy graduada en Terapia
Ocupacional. Tengo el placer de ponerme en contacto con usted para
informarle del estudio de investigacion que estamos desarrollando con el
objetivo de determinar si la actividad fisica resulta una terapia util para las

personas que padecen trastorno de depresion.

Con el fin de desarrollar este estudio, necesitariamos que se nos facilitase
un listado con las tarjetas sanitarias y el acceso a las historias clinicas de
la poblacion del municipio de Arteixo de 18 a 40 afios atendidos en el
Centro de Salud de Arteixo que padezcan trastorno de depresion. El
acceso a este listado nos permitiria acceder a estos pacientes y

asignarlos aleatoriamente al grupo control o grupo de intervencion.
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